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В статье приводятся исторические данные о формировании системы регистрации 
лекарственных средств в Республике Беларусь с 1991 года до наших дней: создание регу-
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Лекарственные средства во всем мире 
являются особой продукцией, которая мо-
жет нанести вред здоровью человека при на-
рушении правил создания, испытания, про-
изводства, хранения, реализации и примене-
ния. Поэтому должна существовать жесткая 
государственная система контроля за лекар-
ственными средствами как таковыми и пред-
приятиями, учреждениями и организациями, 
занятыми в процессе их обращения. Иными 
словами, контролироваться должны все ста-
дии продвижения лекарственного средства 
от его создания до потребления. 
Во время существования СССР в соот-
ветствии с рекомендациями Министерства 
здравоохранения СССР при Министерстве 
здравоохранения БССР была организова-
на фармакологическая комиссия (приказ 
Министерства здравоохранения БССР от 3 
июня 1991 г. №102 «О создании фармаколо-
гической комиссии Минздрава БССР») [1]. 
Фармакологическая комиссия была органи-
зована с целью совершенствования системы 
экспертной оценки новых лекарственных 
средств и более широкого привлечения к 
указанной работе специалистов из союзных 
республик. Фармакологическая комиссия 
выполняла работы по первичной эксперт-
ной оценке материалов на новые фармако-
логические средства, выдавала разрешение 
на клиническую апробацию и применение 
зарубежных лекарственных препаратов, за-
регистрированных в других странах, а так-
же осуществляла контроль за проведением 
клинических испытаний новых препаратов, 
проводимых на территории республики.
После распада СССР (8 декабря 1991 г. в 
Беловежской пуще главами трех республик 
в составе СССР было подписано соответ-
ствующее соглашение о прекращении суще-
ствования Союза Советских Социалистиче-
ских Республик) была полностью разруше-
на государственная система регистрации и 
контроля качества лекарственных средств. 
Появились предпосылки проникновения на 
потребительский рынок некачественных ле-
карственных средств. 
В целях защиты фармацевтического 
рынка Республики Беларусь и безопасного 
использования населением лекарственных 
средств в 1993 году при Министерстве здра-
воохранения было создано Главное управ-
ление по фармации, медицинской технике 
и регламентации, которое осуществляло го-
сударственную регистрацию лекарственных 
средств, медицинской техники и товаров на-
родного потребления. 
В 1993 году Верховным Советом Респу-
блики Беларусь был принят Закон Республи-
ки Беларусь «О здравоохранении» (№2435-
XII от 18 июня 1993 г.), в котором статьей 
31 предусматривалось проведение клиниче-
ских и медико-биологических исследований 
на человеке, а статьей 54 – производство, 
реализация и применение лекарственных 
средств разрешались только после прохож-
дения государственной регистрации [2].
С целью проведения экспертных работ 
по оценке эффективности и безопасности 
подаваемых на регистрацию лекарственных 
средств, приказом Министерства здравоох-
ранения от 15 ноября 1993 года №262 «О 
Фармакологическом комитете Министер-
ства здравоохранения Республики Беларусь» 
фармакологическая комиссия была преоб-
разована в Фармакологический комитет [3]. 
Вышеуказанным приказом отменен приказ 
Министерства здравоохранения БССР от 
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3 июня 1991 г. №102, а также утверждены 
состав и Положение о Фармакологическом 
комитете Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь. Утверждено 26 спе-
циализированных экспертных комиссий из 
87 ведущих специалистов страны в области 
медицины и фармакологии. Основными за-
дачами Фармакологического комитета опре-
делены:
- оценка материалов доклинических ис-
пытаний новых фармакологических средств 
(известных лекарственных средств, предла-
гаемых по новым показаниям) с целью ре-
шения вопроса о целесообразности разреше-
ния их клинических испытаний;
- оценка результатов клинических ис-
пытаний новых фармакологических средств 
(известных лекарственных средств, предла-
гаемых по новым показаниям) с целью ре-
шения вопроса о рекомендации к примене-
нию в медицинской практике и регистрации;
- оценка документов на новые зарубеж-
ные лекарственные средства с целью реше-
ния вопроса о рекомендации к применению 
в медицинской практике и регистрации;
- подготовка предложений по пересмо-
тру номенклатуры лекарственных средств с 
целью исключения из государственного ре-
естра малоэффективных и морально уста-
ревших лекарственных средств, а также под-
готовка предложений-заданий по разработке 
новых лекарственных средств, необходимых 
здравоохранению.
21 января 1994 года приказом Министер-
ства здравоохранения Республики Беларусь 
№22 «О создании Фармакопейного комитета 
Министерства здравоохранения Республи-
ки Беларусь» был создан Фармакопейный 
комитет [4]. При Фармакопейном комитете 
было организовано 7 специализированных 
экспертных комиссий из 26 специалистов 
(химическая; фармацевтическая; фармаког-
ностическая; по медицинским ферментным, 
гормональным, иммунологическим и бакте-
рийным препаратам; по препаратам крови и 
кровезаменителей; по антибиотикам; по рас-
смотрению материалов на упаковку).
Основными задачами Фармакопейного 
комитета являлись:
- оценка нормативно-технических доку-
ментов, характеризующих качество лекар-
ственных средств, предлагаемых для клини-
ческих испытаний;
- рассмотрение и подготовка к утверж-
дению проектов временных фармакопейных 
и фармакопейных статей, определяющих 
требования, предъявляемые к качеству ле-
карственных средств и лекарственного рас-
тительного сырья, применяемых для лечеб-
ных, диагностических и профилактических 
целей и методов их контроля;
- подготовка к изданию Государственной 
фармакопеи Республики Беларусь.
Согласно вышеуказанным приказам оба 
комитета организованы при Министерстве 
здравоохранения, организационно-методи-
ческое руководство работой комитетами воз-
ложено на Главное управление по фармации, 
медицинской технике и регламентации Ми-
нистерства здравоохранения.
12 февраля 1994 года Министерством 
здравоохранения Республики Беларусь 
было утверждено «Временное положение о 
порядке перерегистрации зарубежных ле-
карственных средств» [5], в соответствии с 
которым перерегистрации подлежат все за-
рубежные лекарственные средства, прошед-
шие регистрацию в установленном порядке 
в Министерстве здравоохранения СССР и в 
Министерстве здравоохранения Республики 
Беларусь по истечении пяти лет с момента 
предыдущей регистрации или перерегистра-
ции. Перерегистрация проводилась Мини-
стерством здравоохранения Республики Бе-
ларусь через Главное управление по фарма-
ции, медицинской технике и регламентации. 
Для перерегистрации лекарственного сред-
ства представлялись документы (на языке 
оригинала с переводом на русский или бе-
лорусский язык): заявление; регистрацион-
ное удостоверение из страны, где оно про-
изводится, и разрешение на продажу из этой 
и других стран; изменения и дополнения к 
инструкции по медицинскому применению 
и листку-вкладышу; новые данные о приме-
нении в медицинской практике; изменения в 
нормативно-техническую документацию, в 
состав лекарственного средства и методики 
контроля его качества (по препаратам, заре-
гистрированным в бывшем Министерстве 
здравоохранения СССР, полную методику 
контроля их качества); в случае необходи-
мости могли быть затребованы любые до-
полнительные сведения, характеризующие 
лекарственное средство в условиях его про-
изводства. При этом указывалось, что фирма 
несет полную юридическую и моральную 
ответственность за достоверность представ-
ленных сведений. В том случае, если фирма 
не представила в установленные сроки все 
необходимые документы, лекарственное 
средство подлежало исключению из числа 
зарегистрированных и разрешенных к ме-
дицинскому применению в Беларуси. Факт 
перерегистрации оформлялся выдачей реги-
страционного удостоверения установленно-
го образца.
Принятие вышеуказанных документов 
положило начало регистрации лекарствен-
ных средств в нашей стране. С 1993 года по 
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1999 год в стране действовала как регистра-
ция лекарственных средств бывшего СССР, 
так и регистрация лекарственных средств 
Республики Беларусь. Первое регистраци-
онное удостоверение в Республике Беларусь 
выдано в 1993 году на лекарственное сред-
ство «Амоксициллин-Тева в лекарственной 
форме капсулы 250 мг, форте 500 мг, суспен-
зия 125 мг, форте 250 мг» (регистрационное 
пасведчанне Б-2-ЛС №1/93), подписанное 
заместителем Министра - председателем 
Фармакологического комитета Шитиковым 
Б.Д.
12 июня 1996 года Министерством здра-
воохранения Республики Беларусь было 
принято «Временное положение о предъяв-
ляемых требованиях к нормативной доку-
ментации по контролю качества лекарствен-
ных средств, представляемых зарубежными 
фирмами для регистрации (перерегистра-
ции) в Министерство здравоохранения Ре-
спублики Беларусь» [6]. Данное положение 
распространялось на лекарственные сред-
ства и фармацевтические субстанции. В со-
ответствии с Временным положением нор-
мативная документация должна была вклю-
чать:
- состав с указанием всех необходимых 
ингредиентов, в том числе и вспомогатель-
ных веществ, красителей и т.д. на лекар-
ственную форму (таблетку, капсулу, флакон 
и т.д.) со ссылкой на нормативную докумен-
тацию, по которой осуществлялся контроль 
их качества;
- спецификацию готового продукта с 
указанием всех параметров, по которым 
определялось качество лекарственного сред-
ства, допустимые пределы их соблюдения;
- описание методов контроля указанных 
параметров;
- сертификат качества с указанием всех 
параметров нормативной документации и 
результатов анализа лекарственного сред-
ства;
- сведения об условиях хранения, сроке 
годности, подтвержденного исследованиями 
по стабильности в течение указанного срока;
- сведения об упаковке с представлением 
образцов блистера, развернутой индивиду-
альной упаковки, этикетки.
Объем работы в данном направлении 
постоянно возрастал. Штатная численность 
специалистов Главного управления была не-
велика. В целях совершенствования работы 
по государственной регистрации и регламен-
тации лекарственных средств было органи-
зовано УП «Центр экспертиз и испытаний в 
здравоохранении». Приказом Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь от 15 
октября 1997 г. № 250 «О создании государ-
ственного предприятия «Республиканский 
центр экспертиз и испытаний в здравоохра-
нении» был утвержден Устав предприятия, 
даны полномочия по утверждению штатно-
го расписания и определены иные поруче-
ния административного характера [7]. На 
01.12.1997 г. штатная численность предпри-
ятия составляла всего одну единицу – дирек-
тора предприятия Годовальникова Г.В. 12 ян-
варя 1998 года предприятие фактически на-
чало свою деятельность и штатная числен-
ность предприятия составляла 71 единицу, 
из них уже в январе 1998 г. было занято 26 
штатных единиц. На конец 1998 г. в штатном 
расписании насчитывалось 80 штатных еди-
ниц, из которых фактически было занято 70. 
На данный период в структуре центра было 
4 основных подразделения: управление ле-
карственных средств (и.о. начальника управ-
ления, заместитель директора Тимошина 
В.В.); управление гигиенической регламен-
тации и регистрации (начальник управления 
Солонец Т.М.); управление медицинской 
техники (начальник управления Столяров 
А.Ю.) и управление лицензирования и ин-
спекции (начальник управления Левшуков 
О.Е.) и 4 вспомогательных подразделения: 
административно-управленческого персона-
ла; управление учета, анализа и ценообра-
зования; административно-хозяйственного 
отдела; отдела информации и информатики. 
На управление лекарственных средств 
возложена функция по осуществлению ра-
бот по регистрации (перерегистрации) ле-
карственных средств, а также по ввозу ле-
карственных средств, в том числе наркоти-
ческих лекарственных средств, психотроп-
ных веществ и прекурсоров, поступающих 
на таможенную территорию Республики 
Беларусь.
В этот период были разработаны и при-
няты основные нормативные правовые акты 
по проведению процедур, гарантирующих 
качество, безопасность и эффективность ле-
карственных средств.
Практика работы Фармакологическо-
го и Фармакопейного комитетов показала 
целесообразность проведения заседаний 
президиума обоих комитетов совместно, 
так как невозможно рассматривать порознь 
фармакологические и фармацевтические 
аспекты регистрируемых лекарственных 
средств. Министерством здравоохранения 
18 марта 1998 года издается приказ за №88 
«О Фармакологическом и Фармакопейном 
комитетах Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь» [8], которым утверж-
дается состав обоих комитетов и группы 
экспертов, положение о Фармакологиче-
ском и Фармакопейном комитетах, назна-
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чается председатель Фармакологического и 
Фармакопейного комитетов Курченков А.С. 
– заместитель Министра здравоохранения. 
Организационно-методическое руководство 
работой обоих комитетов возлагается на на-
чальника Главного управления по фармации, 
медицинской технике Министерства здра-
воохранения Республики Беларусь Стульбу 
Н.А., а осуществление организационного и 
технического обеспечения работы Фармако-
логического и Фармакопейного комитетов 
– на директора ГП «Республиканский центр 
экспертиз и испытаний в здравоохранении» 
Годовальникова Г.В. Вышеуказанным прика-
зом ГП «Республиканский центр экспертиз 
и испытаний в здравоохранении» поручено 
проведение всех работ по экспертной оцен-
ке материалов на лекарственные средства, а 
также ежемесячное представление в Минз-
драв информации о принятых к рассмотре-
нию и зарегистрированных лекарственных 
средствах.
Персональный состав Фармакологиче-
ского комитета: Курченков А.С. – предсе-
датель, заместитель Министра здравоохра-
нения; Гашек Л.Е. – заместитель председа-
теля, начальник отдела фармации Главного 
управления по фармации, медицинской тех-
нике Минздрава; Годовальников Г.В. – заме-
ститель председателя, директор ГП «Респу-
бликанский центр экспертиз и испытаний в 
здравоохранении»; Захаревский А.С. – за-
меститель председателя, профессор кафе-
дры фармакологии Минского государствен-
ного медицинского института; Тимошина 
В.В. – секретарь, заместитель директора ГП 
«Республиканский центр экспертиз и испы-
таний в здравоохранении; члены комитета 
– Гореньков В.Ф., Данусевич И.К., Дубовик 
Б.В., Кевра М.К., Талапин В.И. Состав груп-
пы экспертов Фармакологического комитета 
утвержден из 101 специалиста 26 специали-
зированных экспертных комиссий.
Персональный состав Фармакопейного 
комитета: Курченков А.С. – председатель, 
заместитель Министра здравоохранения; 
Гашек Л.Е. – заместитель председателя, на-
чальник отдела фармации Главного управ-
ления по фармации, медицинской технике 
Минздрава; Годовальников Г.В. – замести-
тель председателя, директор ГП «Респу-
бликанский центр экспертиз и испытаний 
в здравоохранении»; Царенков В.М. - заме-
ститель председателя, генеральный дирек-
тор ОАО «Белмедпрепараты»; Тимошина 
В.В. – секретарь, заместитель директора ГП 
«Республиканский центр экспертиз и испы-
таний в здравоохранении; члены комитета 
– Бондаренко А.И., Гореньков В.Ф., Костю-
ченко О.И., Пилько Е.К., Пленина Л.В., По-
лякова Л.В., Титов Л.П. Состав группы экс-
пертов Фармакопейного комитета утвержден 
из 37 специалистов 7 специализированных 
экспертных комиссий.
Дополнительно к ранее поставленным 
задачам, задачами Фармакологического ко-
митета стали следующие:
- подготовка предложений по прове-
дению клинических испытаний, а также 
рассмотрение и одобрение инструкций по 
клиническим испытаниям новых фарма-
кологических средств, а также известных 
лекарственных средств, предлагаемых по 
новым показаниям, и новых зарубежных ле-
карственных средств;
- рассмотрение и одобрение инструкций 
по медицинскому применению лекарствен-
ных средств и листков-вкладышей;
- рассмотрение и одобрение названий 
новых лекарственных средств;
- оказание консультативной помощи раз-
работчикам новых лекарственных средств 
и клиническим учреждениям по вопросам 
требований к объему и качеству доклиниче-
ских и клинических испытаний;
- экспертная оценка методических указа-
ний и рекомендаций по экспериментальным 
и клиническим испытаниям новых лекар-
ственных средств;
- внесение предложений по определению 
порядка отпуска лекарственных средств (по 
рецептам, без рецепта, только для стациона-
ров), отнесение их к спискам наркотических 
средств, психотропных веществ, спискам А 
и Б, внесение предложений по клиническим 
испытаниям новых фармакологических 
средств.
Дополнительными, к ранее поставлен-
ным задачам Фармакопейного комитета, 
определены следующие задачи:
- подготовка предложений по пересмо-
тру временных фармакопейных и фармако-
пейных статей с целью повышения требова-
ний к качеству лекарственных средств и со-
вершенствования методов контроля;
- рассмотрение проектов изменений, до-
полнений к временным фармакопейным и 
фармакопейным статьям;
- рассмотрение материалов по измене-
нию сроков годности лекарственных средств 
и лекарственного растительного сырья;
- внесение предложений по определению 
порядка отпуска лекарственных средств (по 
рецептам, без рецепта, только для стациона-
ров), отнесение их к спискам наркотических 
средств, психотропных веществ, спискам А 
и Б;
- экспертная оценка нормативной до-
кументации на зарубежные лекарственные 
средства, представляемые для регистрации;
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- рассмотрение проектов руководящих 
документов, определяющих порядок разра-
ботки и установления требований к качеству 
лекарственных средств;
- рассмотрение проектов ГОСТов, 
ОСТов, ТУ на тару, упаковку и упаковочные 
материалы, используемые в производстве 
лекарственных средств;
- рассмотрение проектов ГОСТов, ОСТов 
на реактивы, вспомогательные вещества, ис-
пользуемые в производстве лекарственных 
средств.
В приказ Министерства здравоохранения 
от 18.03.1998 г. №88 «О Фармакологическом 
и Фармакопейном комитетах Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь» не-
однократно вносились изменения и допол-
нения по персональному составу (приказ от 
09.06.1999 г. №196, приказ от 05.07.2002 г. 
№110, приказ от 27.11.2007 г. №911). 
В 1998 году (приказ Министерства здра-
воохранения от 8 мая 1998 г. №142 «О фор-
мировании базы данных о лекарственных 
средствах и изделиях медицинской техники, 
зарегистрированных в Республике Беларусь, 
и по вопросам лицензирования фармацевти-
ческих видов деятельности») [9] положено 
начало формирования базы данных о заре-
гистрированных лекарственных средствах, 
а в 1999 году (приказ Министерства здраво-
охранения от 23 января 1999 г. №83 «О фор-
мировании и распространении реестров») 
[10] ответственным за создание, ведение и 
распространение Реестра лекарственных 
средств определен ГП «Республиканский 
центр экспертиз и испытаний в здравоох-
ранении». Этим приказом директору ГП 
«Республиканский центр экспертиз и испы-
таний в здравоохранении» Годовальникову 
Г.В. поручено обеспечить разработку про-
граммного обеспечения Реестра лекарствен-
ных средств. Первый Реестр лекарственных 
средств на бумажном носителе был издан по 
состоянию на 1 января 2000 года. В нем со-
держалось 4232 зарегистрированных лекар-
ственных средства, в том числе 690 – отече-
ственного производства. Данные о регистра-
ции лекарственных средств представлены в 
таблице 1.
По состоянию на 01.01.2011 г. в Респу-
блике Беларусь зарегистрировано 5424 ле-
карственных средства (без фармацевтиче-
ских субстанций) 50 стран. За последние 3 
года Государственный реестр лекарственных 
средств пополнился лекарственными сред-
ствами Мальты, Республики Корея, Японии, 
Таиланда, Ирана, Вьетнама, Индонезии, 
Сингапура, Монако.
Из всего числа зарегистрированных ле-
карственных средств в Республике Бела-
русь на долю оригинальных лекарственных 
средств приходится 19,9% или 1078 лекар-
ственных средств, генерических – 79,0% 
(4288 лекарственных средств) и инноваци-
онных – 1,1% (58 лекарственных средств).
В 2010 г. подано на регистрацию (пере-
регистрацию) 1626 лекарственных средств, 
из них зарегистрировано 492 (30,3%) лекар-
ственных средства (123 – отечественного 
производства и 369 – зарубежного произ-
водства), перерегистрировано 787 (48,4%) 
лекарственных средств (195- отечественного 
производства и 592 – зарубежного производ-
ства). 
В ходе регистрации и перерегистрации 
131 лекарственному средству отказано в 
регистрации (перерегистрации) (8,0%), 216 
(13,3%) лекарственных средств снято с рас-
смотрения по просьбе заявителя в связи с 
невозможностью устранить замечания экс-
Таблица 1 – Данные о регистрации лекарственных средств 
(фармацевтических субстанций) в Республике Беларусь
По состоянию на: Отечественные ЛС Зарубежные ЛС Всего ЛС
01.01.2000 690 3542 4232
01.01.2001 750 3697 4447
01.01.2002 802 3577 4379
01.01.2003 931 4763 5694
01.01.2004 812 4842 5654
01.01.2005 830 4854 5684
01.12.2005 643 3904 4547
01.12.2006 990 4260 5250
01.12.2007 1353 4775 6128
01.12.2008 1558 5181 6739
01.12.2009 1207 5016 6223
01.12.2010 1164 5027 6191
01.01.2011 1107 4317 5424
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пертов. Из 1997 поданных на внесение изме-
нений в регистрационное досье в 17 случаях 
отказано во внесении изменений (0,85%), в 
86 (4,3%) случаев - снято с рассмотрения по 
просьбе заявителя в связи с невозможностью 
устранить замечания экспертов.
С целью повышения качества проведе-
ния клинических испытаний, а также усиле-
ния контроля за проведением лабораторных 
исследований при регистрации зарубежных 
лекарственных средств и лекарственных 
средств отечественного производства Ми-
нистерством здравоохранения был принят 
приказ от 27 августа 1998 года №236 «Об ут-
верждении перечней учреждений, на базе ко-
торых проводятся клинические испытания и 
лабораторные исследования лекарственных 
средств» [11]. Данным документом опреде-
лены клинические базы для проведения кли-
нических испытаний лекарственных средств 
по 20 основным заболеваниям, определена 
база (4-я городская клиническая больница г. 
Минска (кафедра клинической фармаколо-
гии МГМИ) для проведения биоэквивалент-
ных исследований генерических средств, 
а также 14 лабораторных баз для контроля 
качества лекарственных средств, в том чис-
ле гомеопатических, иммунобиологических, 
препаратов крови и кровезаменителей. При-
казом поручено ГП «Республиканский центр 
экспертиз и испытаний в здравоохранении» 
совместно с главным клиническим фарма-
кологом Министерства здравоохранения 
Кеврой М.К. разработать и утвердить поло-
жение о порядке аккредитации учреждений 
здравоохранения по проведению клиниче-
ских испытаний и аттестации специалистов, 
занимающихся клиническими испытания-
ми; генеральным директорам БелРПП «Фар-
мация», ОПП «Фармация» и ПП «Миноб-
лфармация» принять меры по оснащению 
контрольно-аналитических лабораторий 
необходимыми приборами и оборудовани-
ем, а также провести аккредитацию лабора-
торий в установленном порядке; Минскому 
государственному медицинскому институту 
принять меры по оснащению кафедры кли-
нической фармакологии приборами, обору-
дованием и реактивами, необходимыми для 
проведения биоэквивалентных исследова-
ний генерических препаратов.
Все вышеуказанные документы, при-
нятые Министерством здравоохранения Ре-
спублики Беларусь в период с 1993 по 1998 
гг, касающиеся регистрации лекарственных 
средств, носили ведомственный характер. В 
связи с чем, в целях безопасности при при-
менении лекарственных средств, в стране 
назрела необходимость принятия документа 
на уровне правительства Республики Бела-
русь. Первым таким документом явилось по-
становление Совета Министров Республики 
Беларусь от 7 декабря 1998 года №1870 «О 
некоторых вопросах обращения на терри-
тории Республики Беларусь лекарственных 
средств, изделий медицинского назначения 
и медицинской техники» [12]. Постановле-
нием установлено, что Министерство здра-
воохранения осуществляет регистрацию ле-
карственных средств, ввозимых и произве-
денных на территории Республики Беларусь, 
осуществляет государственный контроль их 
качества; приостанавливает и аннулирует 
действие регистрационных удостоверений 
на лекарственные средства; утверждает нор-
мативную документацию на лекарственные 
средства; разрабатывает и утверждает переч-
ни лекарственных средств, отпускаемых по 
рецепту и без рецепта врача, списки А и Б 
лекарственных средств и правила их хране-
ния. Данным постановлением поручено Ми-
нистерству здравоохранения внести в уста-
новленном порядке на утверждение в Совет 
Министров Республики Беларусь положе-
ние о порядке регистрации лекарственных 
средств, издать до 1.01.2000 г. Государствен-
ный реестр лекарственных средств. Этим же 
постановлением разрешено использование 
на территории Республики Беларусь Госу-
дарственной фармакопеи СССР Х и ХI из-
даний до издания Государственной фармако-
пеи Республики Беларусь.
В 1999 году при активном участии спе-
циалистов ГП «Республиканский центр экс-
пертиз и испытаний в здравоохранении» 
Тимошиной В.В. и Поляковой Л.В. разра-
ботан и утвержден 18 июня 1999 года ГОСТ 
Республики Беларусь «Фармакопейные ста-
тьи. Порядок разработки, согласования и ут-
верждения» [13]. Данный документ введен 
01.10.1999 г. и действовал до мая 2008 года. 
Стандарт устанавливал порядок разработки, 
согласования, утверждения, регистрации, 
обновления фармакопейных и временных 
фармакопейных статей на лекарственные 
средства, а также требования к их построе-
нию, изложению, оформлению и содержа-
нию. Стандарт являлся основополагающим 
документом, предъявляющим требования к 
показателям качества лекарственных средств 
в той или иной лекарственной форме.
С целью усиления контроля за качеством 
лекарственных средств при их регистрации, 
контроля воспроизводимости представля-
емых методик по анализу лекарственных 
средств, а также в целях улучшения органи-
зационно-методического руководства кон-
трольно-аналитическими лабораториями 
страны, разработки основных нормативных 
правовых актов в области контроля качества 
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лекарственных средств с 1 сентября 1999 
года в состав ГП «Республиканский центр 
экспертиз и испытаний в здравоохранении» 
вошла Республиканская контрольно-ана-
литическая лаборатория, ранее входившая 
в состав УП «БелФармация» (заведующий 
лабораторией - кандидат фармацевтических 
наук Шеряков А.А.).
В целях обеспечения качества проведе-
ния клинических испытаний лекарственных 
средств, обеспечения достоверности резуль-
татов, защиты прав и здоровья испытуемых 
Министерством здравоохранения приказом 
от 13 августа 1999 года №254 «Об утвержде-
нии правил проведения клинических испы-
таний лекарственных средств» [14] утверж-
дены Правила проведения клинических ис-
пытаний лекарственных средств. На ГП «Ре-
спубликанский центр экспертиз и испыта-
ний в здравоохранении» возложен контроль 
за проведением клинических испытаний 
лекарственных средств. Главным инициа-
тором данного документа был директор ГП 
«Республиканский центр экспертиз и испы-
таний в здравоохранении» Г.В. Годовальни-
ков. Правила разработаны с учетом действу-
ющих требований Качественной клиниче-
ской практики (GCP) Европейского Союза, 
Японии и Соединенных Штатов Америки, а 
также Австралии, северных стран и Всемир-
ной организации здравоохранения, на осно-
ве Руководства ICH (Международная кон-
ференция по гармонизации США, Японии и 
Европейского Союза) по Качественной кли-
нической практике. 
В соответствии с Законом Республики 
Беларусь «О здравоохранении» 20 июня 2000 
года Совет Министров Республики Беларусь 
принял постановление №921 «Об утвержде-
нии Положения о государственной регистра-
ции лекарственных средств и фармацевти-
ческих субстанций и Положения о государ-
ственной регистрации изделий медицинско-
го назначения и медицинской техники» [15]. 
Данным постановлением определено, что 
организация и проведение комплекса работ 
по подготовке и экспертизе документов для 
проведения испытаний и регистрации лекар-
ственных средств осуществляются Мини-
стерством здравоохранения через уполномо-
ченный им орган – государственное унитар-
ное предприятие «Республиканский центр 
экспертиз и испытаний в здравоохранении». 
В Положении нашли отражение следующие 
основные вопросы, касающиеся регистра-
ции лекарственных средств: лекарственные 
средства, подлежащие и неподлежащие ре-
гистрации; определены важнейшие термины 
(государственная регистрация, лекарствен-
ное средство, фармакопейная статья, реги-
страционное удостоверение, регистрацион-
ный номер, государственный реестр лекар-
ственных средств, клинические испытания, 
серьезные побочные реакции лекарственно-
го средства); порядок государственной ре-
гистрации лекарственных средств; порядок 
выдачи регистрационного удостоверения; 
порядок государственной перерегистрации 
лекарственных средств, ранее зарегистри-
рованных в Республике Беларусь; порядок 
внесения изменений в документы на лекар-
ственные средства, ранее зарегистрирован-
ные в Республике Беларусь, не требующие 
оформления нового регистрационного удо-
стоверения; основания для отказа в государ-
ственной регистрации (перерегистрации) 
лекарственного средства; порядок внесения 
или исключения лекарственного средства 
из Государственного реестра лекарственных 
средств Республики Беларусь; утверждена 
форма регистрационного удостоверения.
Государственное предприятие «Респу-
бликанский центр экспертиз и испытаний 
в здравоохранении» приказом от 25 января 
2000 г. №25 «О внесении изменений и до-
полнений в Устав Государственного пред-
приятия «Республиканский центр экспертиз 
и испытаний в здравоохранении» было пре-
образовано в Республиканское унитарное 
предприятие «Центр экспертиз и испыта-
ний в здравоохранении» (УП «ЦЭИЗ») [16]. 
Преобразование было осуществлено в со-
ответствии с изменившимся законодатель-
ством Республики Беларусь и не коснулось 
основных функций предприятия. В связи с 
вышеизложенным в постановление №921 
внесено изменение (постановление Совета 
Министров Республики Беларусь от 11 октя-
бря 2001 г. №1476 «О внесении изменений 
и дополнений в постановление Совета Ми-
нистров Республики Беларусь от 7 декабря 
1998 г. №1870 и от 20 июня 2000 г. №921») 
[17]. Одновременно положение о регистра-
ции лекарственных средств было дополнено 
нормами о выдаче Министерством здравоох-
ранения разрешения на применение незаре-
гистрированных лекарственных средств: для 
проведения научных исследований и клини-
ческих испытаний; в случаях возникнове-
ния эпидемий; для лечения ограниченного 
контингента больных; при условии вклю-
чения незарегистрированных лекарствен-
ных средств в Республиканский перечень 
основных лекарственных средств и изделий 
медицинского назначения в соответствии с 
рекомендациями Всемирной организации 
здравоохранения; лекарственных средств, 
поступающих в виде гуманитарной помо-
щи. Постановлением Совета Министров Ре-
спублики Беларусь №1476 дано поручение 
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Министерству здравоохранения разработать 
и утвердить Положение о порядке и услови-
ях выдачи Министерством здравоохранения 
разрешений на применение в Республике 
Беларусь незарегистрированных лекар-
ственных средств и изделий медицинского 
назначения и медицинской техники (поста-
новление Министерства здравоохранения от 
20 декабря 2002 года №73 «О разрешении на 
применение в Республике Беларусь незаре-
гистрированных лекарственных средств, из-
делий медицинского назначения и медицин-
ской техники») [18].
В соответствии с постановлением Со-
вета Министров Республики Беларусь 
от 20.06.2000 г. №921 разработано По-
ложение о требованиях к документам на 
лекарственные средства и фармацевти-
ческие субстанции, заявляемые на госу-
дарственную регистрацию (перерегистра-
цию), утвержденное постановлением Ми-
нистерства здравоохранения Республики 
Беларусь от 8 января 2002 года №1 «Об 
утверждении Положения о требованиях 
к документам на лекарственные средства 
и фармацевтические субстанции, заявля-
емые на государственную регистрацию 
(перерегистрацию)» [19]. Данное положе-
ние было максимально гармонизировано с 
требованиями, существовавшими в стра-
нах СНГ и Евросоюза. Как дополнение к 
постановлению Министерства здравоох-
ранения №1 в целях усиления требований 
к качеству лекарственных средств, произ-
водимых в Республике Беларусь, разрабо-
тано и утверждено постановление Мини-
стерства здравоохранения от 13 июня 2002 
года №30 «О графическом оформлении 
упаковок лекарственных средств» [20].
Для обеспечения методического руко-
водства и качественного уровня проведе-
ния клинических испытаний лекарственных 
средств с учетом положений надлежащей 
клинической практики (постановление Ми-
нистерства здравоохранения №254) в Ре-
спублике Беларусь в ноябре 2003 г. при УП 
«Центр экспертиз и испытаний в здравоох-
ранении» была создана Республиканская 
клинико-фармакологическая лаборатория 
(заведующий лабораторией - кандидат меди-
цинских наук Воронов Г.Г.). Одной из функ-
ций лаборатории явился мониторинг фарма-
кобезопасности и фармаконадзор в сфере об-
ращения лекарственных средств, благодаря 
чему в 2006 г. Республика Беларусь получи-
ла статус полноправного участника Между-
народной программы мониторинга безопас-
ности лекарственных средств под эгидой 
ВОЗ. Работа лаборатории затрагивает также 
вопросы экспертизы рекламы медицинской 
тематики. 
В целях совершенствования правовых 
и организационных основ государствен-
ного регулирования в сфере обращения 
лекарственных средств, обеспечения насе-
ления Республики Беларусь безопасными, 
эффективными и качественными лекар-
ственными средствами 20 июля 2006 года в 
стране был принят Закон Республики Бела-
русь №161-З «О лекарственных средствах» 
[21], которым впервые в нашей стране за-
конодательно определена государственная 
регистрация лекарственных средств (ста-
тья 8), государственный контроль за каче-
ством лекарственных средств (статья 10), 
разработка лекарственных средств (статья 
13), доклинические исследования и клини-
ческие испытания лекарственных средств 
(статья 14-16).
Во исполнение Закона Республики Бе-
ларусь «О лекарственных средствах» Ми-
нистерством здравоохранения Республики 
Беларусь было принято четыре постановле-
ния, направленные на обеспечение высокого 
уровня качества, безопасности и эффектив-
ности лекарственных средств:
- постановление от 20 марта 2008 года 
№52 «Об утверждении Инструкции о поряд-
ке представления информации о выявлен-
ных побочных реакциях на лекарственные 
средства и контроля за побочными реакция-
ми на лекарственные средства» [22];
- постановление от 28 марта 2008 года 
№55 «Об утверждении Положения о комите-
те по этике» [23];
- постановление от 28 марта 2008 года 
№56 «Об утверждении технического кодекса 
установившейся практики» («Надлежащая 
лабораторная практика» ТКП 125-2008) [24];
- постановление от 18 февраля 2008 года 
№37 «Об утверждении технического кодекса 
установившейся практики» «Фармакопей-
ные статьи. Порядок разработки и утвержде-
ния» [25].
С целью разделения функций за контро-
лем поступающих в обращение на террито-
рию Республики Беларусь лекарственных 
средств и проведением апробации методов 
контроля лекарственных средств, представ-
ленных на регистрацию (перерегистрацию), 
а также создания Государственной фарма-
копеи Республики Беларусь (приказ Мини-
стерства здравоохранения от 17 апреля 2006 
г. №277 «О Государственной фармакопее 
Республики Беларусь»)  [26] и ее актуали-
зации в дальнейшем, в 2006 г. была создана 
Лаборатория фармакопейного и фармацевти-
ческого анализа (заведующий лабораторией 
- секретарь фармакопейного комитета Рафа-
лович Л.И.). С созданием Лаборатории фар-
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макопейного и фармацевтического анализа в 
2006 году полностью сформирована струк-
тура по регистрации лекарственных средств 
в нашей стране.
23 января 2007 года Министерство здра-
воохранения Республики Беларусь получило 
официальное письмо из Европейского Сове-
та:
«Страсбург, 23 января 2007 г.
Уважаемый Министр В.И.Жарко!
Благодарю Вас за письмо от 13 ноября  с 
просьбой о присвоении статуса Наблюдате-
ля при Европейской Фармакопейной Комис-
сии.
Процедура получения статуса к настоя-
щему времени завершена, и я рад сообщить 
Вам, что Республике Беларусь был присвоен 
Статус Наблюдателя.
С уважением, Генеральный Секретарь 
Терри Дэвис».
Республика Беларусь становится 22-ым 
Официальным Наблюдателем при Европей-
ской Фармакопейной Комиссии: Албания, 
Беларусь, Всемирная Организация Здраво-
охранения, Грузия, Казахстан, Молдова, Рос-
сийская Федерация, Украина; Алжир, Арген-
тина, Австралия, Бразилия, Канада, Китай, 
Израиль, Мадагаскар, Малайзия, Марокко, 
Сенегал, Сирия, Тунис, США.
Членами же Европейской Фармакопей-
ной Комиссии являются 37 стран: Австрия, 
Бельгия, Босния и Герцеговина, Болгария, 
Хорватия, Кипр, Республика Чехия, Дания, 
Эстония, Финляндия, Франция, Германия, 
Греция, Венгрия, Исландия, Ирландия, Ита-
лия, Латвия, Литва, Люксембург, Мальта, 
Черногория, Голландия, Норвегия, Польша, 
Португалия, Румыния, Сербия, Словакия, 
Словения, Испания, Швеция, Швейцария, 
Македония, Турция, Великобритания и Ев-
ропейский Союз.
В Беларуси в январе 2007 года Законом 
введен в действие первый том Государствен-
ной фармакопеи Республики Беларусь [27], в 
декабре 2009 года – второй том [28], а в июне 
2088 года – третий [29]. 
В 2007 году Советом Министров Респу-
блики Беларусь начата работа по утвержде-
нию перечня административных процедур, 
совершаемых министерствами и ведомства-
ми в отношении юридических лиц и инди-
видуальных предпринимателей. 31 октября 
2007 г. принято постановление Совета Ми-
нистров Республики Беларусь №1430 «Об 
утверждении перечня административных 
процедур, совершаемых Министерством 
здравоохранения и подчиненными ему госу-
дарственными организациями в отношении 
юридических лиц и индивидуальных пред-
принимателей» [30], в котором определено 6 
процедур по регистрации (перерегистрации) 
лекарственных средств и фармацевтических 
субстанций, а также к каждой процедуре 
определен перечень представляемых доку-
ментов и сроки совершения административ-
ной процедуры. В рамках вышеуказанного 
постановления, а также в соответствии со 
статьей 54 Закона Республики Беларусь от 
18 июня 1993 года «О здравоохранении» [2] 
и статьей 8 Закона Республики Беларусь от 
20 июля 2006 года «О лекарственных сред-
ствах» [21] Советом Министров Республики 
Беларусь принято постановление от 2 сен-
тября 2008 года №1269 «Об утверждении 
Положения о государственной регистрации 
(перерегистрации) лекарственных средств и 
фармацевтических субстанций и Положения 
о государственной регистрации (перереги-
страции) изделий медицинского назначения 
и медицинской техники» [31]. Данное поста-
новление отменило ранее действующие по-
становления Совета Министров Республики 
Беларусь №921 и №1476. В рамках поста-
новления Совета Министров Республики Бе-
ларусь №1269 Министерством здравоохра-
нения принято постановление от 21 ноября 
2008 года №199 «О требованиях к докумен-
там на лекарственные средства, фармацевти-
ческие субстанции, заявляемые на государ-
ственную регистрацию (перерегистрацию), 
и признании утратившими силу некоторых 
нормативных правовых актов Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь» и 
признаются утратившими силу постанов-
ления Министерства здравоохранения от 
08.01.2002 г. №1 «Об утверждении Поло-
жения о требованиях к документам на ле-
карственные средства и фармацевтические 
субстанции, заявляемые на государствен-
ную регистрацию (перерегистрацию)» и от 
15.08.2001 г. №56 «О перечнях подсластите-
лей и синтетических красителей, допусти-
мых в составе лекарственных средств» [32].
В соответствии с постановлением Со-
вета Министров Республики Беларусь от 
2 сентября 2008 года №1269 Министер-
ством здравоохранения Республики Бела-
русь приказом от 30 сентября 2008 г. №907 
«Об утверждении состава и групп экспер-
тов комиссии по лекарственным средствам 
Министерства здравоохранения Республи-
ки Беларусь» Фармакологический и Фар-
макопейный комитеты преобразованы в 
комиссию по лекарственным средствам 
(далее – Комиссия), утвержден состав Ко-
миссии и состав группы экспертов [33]. 
Состав группы экспертов утвержден из 
161 специалиста 25 экспертных групп. По-
становлением Министерства здравоохра-
нения Республики Беларусь от 31 октября 
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2008 г. №182 «Об утверждении Положения 
о комиссии по лекарственным средствам» 
утверждено Положение о комиссии по ле-
карственным средствам [34].
В связи с принятием Закона Республики 
Беларусь от 28 октября 2008 года №433-З 
«Об основах административных процедур» 
[35], вступившего в силу с 12.05.2009 г., 
Правительством и Министерством здраво-
охранения принимается ряд нормативных 
правовых актов в целях выполнения данного 
Закона:
- постановление Совета Министров 
Республики Беларусь от 9 февраля 2009 г. 
№171 «Об утверждении перечня админи-
стративных процедур, совершаемых Респу-
бликанским центром по оздоровлению и 
санитарно-курортному лечению населения 
в отношении юридических лиц и индивиду-
альных предпринимателей, и о внесении из-
менений и дополнений в постановление Со-
вета Министров Республики Беларусь от 31 
октября 2007 г. №1430» [36];
- постановление Совета Министров Ре-
спублики Беларусь от 26 февраля 2009 г. 
№254 «О внесении изменений и дополне-
ний в некоторые постановления Совета Ми-
нистров Республики Беларусь по вопросам 
осуществления административных проце-
дур в сфере здравоохранения» [37], которым 
внесены изменения в постановление Совета 
Министров Республики Беларусь от 2 сентя-
бря 2008 г. №1269;
- постановление Министерства здраво-
охранения Республики Беларусь №52 от 8 
мая 2009 г. «О требованиях к документам 
на лекарственные средства, фармацевти-
ческие субстанции, заявляемые на госу-
дарственную регистрацию (перерегистра-
цию), и документам, представляемым для 
внесения изменений в регистрационное 
досье на лекарственное средство (фарма-
цевтическую субстанцию), ранее зареги-
стрированное в Республике Беларусь, и о 
признании утратившим силу постановле-
ния Министерства здравоохранения Респу-
блики Беларусь от 21 ноября 2008 г. №199 
[38].
И, наконец, на основании статьи Зако-
на Республики Беларусь «О лекарственных 
средствах» №161-З от 20 июля 2006 года 
Министерством здравоохранения Республи-
ки Беларусь принято постановление от 7 
мая 2009 года №50 «О некоторых вопросах 
проведения клинических испытаний лекар-
ственных средств», которым утвержден Тех-
нический кодекс установившейся практики 
«Надлежащая клиническая практика» (ТКП 
184-2009 (02040)) и перечень документов, 
представляемых для назначения клиниче-
ских испытаний лекарственных средств, и 
требований к этим документам. Данный до-
кумент принят взамен ранее действующего 
приказа Министерства здравоохранения Ре-
спублики Беларусь от 13 августа 1999 года 
№254 «Об утверждении правил проведения 
клинических испытаний лекарственных 
средств» [39]. Требования, изложенные в 
ТКП 184-2009 (02040), полностью гармо-
низированы с Руководством по надлежа-
щей клинической практике Международной 
конференции по гармонизации технических 
требований к регистрации фармацевтиче-
ских продуктов, предназначенных для при-
менения человеком.
Практическое применение Закона Ре-
спублики Беларусь «О лекарственных 
средствах» №161-З от 20 июля 2006 года 
в течение 2007 года показало несовершен-
ство некоторых его статей. В связи с чем 
уже в конце 2007 года была начата работа 
по внесению изменений в вышеуказанный 
Закон. 15 июня 2009 г за №27-З принят За-
кон Республики Беларусь «О внесении из-
менений и дополнений в некоторые Зако-
ны Республики Беларусь по вопросам об-
ращения лекарственных средств» [40]. Из-
менения коснулись статьи 1 по основным 
терминам и их определениям; статьи 8 по 
государственной регистрации (перереги-
страции) лекарственных средств; статьи 
19 по реализации лекарственных средств; 
статьи 20 по оптовой реализации лекар-
ственных средств; статьи 22 по хранению, 
транспортировке, изъятию из обращения и 
уничтожению лекарственных средств; ста-
тьи 23 по ввозу и вывозу лекарственных 
средств. В Закон внесены дополнительно 
3 статьи: статья 5-1 «Государственная фар-
макопея Республики Беларусь», статья 5-2 
«Качество лекарственных средств», статья 
16-1 «Медицинское применение лекар-
ственных средств».
С целью унификации проведения экс-
пертных работ при регистрации лекар-
ственных средств разработана Инструкция 
по проведению экспертизы, в которой от-
ражаются требования к эксперту комиссии 
по лекарственным средствам, требования 
к оформлению и содержанию экспертно-
го заключения, личная карточка эксперта, 
обязательство о соблюдении конфиденци-
альности, форма экспертного заключения 
и перечень вопросов, подлежащих освеще-
нию в экспертном заключении (приказ Ми-
нистерства здравоохранения Республики 
Беларусь от 23.06.2009 г. №610 «Об утверж-
дении Инструкции о проведении эксперти-
зы документов регистрационного досье на 
лекарственное средство, фармацевтическую 
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субстанцию и документов, представляемых 
для внесения изменений в регистрацион-
ное досье ранее зарегистрированного ле-
карственного средства, фармацевтической 
субстанции» [41]. Приказом Министерства 
здравоохранения от 14.03.2011 г. №237 «О 
внесении изменений и дополнений в приказ 
Министерства здравоохранения Республики 
Беларусь от 23 июня 2009 г. №610» внесены 
изменения, устанавливающие требования к 
назначению клинических испытаний лекар-
ственного средства, перечень наименований 
лекарственных форм, используемых при го-
сударственной регистрации лекарственных 
средств, утверждающий критерии отнесения 
лекарственных средств к перечню лекар-
ственных средств, реализуемых без рецепта 
врача [42].
В соответствии с поручением Прави-
тельства Республики Беларусь разработан 
технический кодекс установившейся практи-
ки (ТКП) «Принципы клинических испыта-
ний лекарственных средств природного про-
исхождения», который утверждается поста-
новлением Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь от 29.12.2010 г. №181 
«Об утверждении и введении в действие тех-
нического нормативного акта» [43].
Министерством здравоохранения прика-
зом от 04.01.2011 г. №3 «О внесении изме-
нений и дополнений в приказ Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь от 
30 сентября 2008 г. №907» [44] внесены из-
менения  в качественный и количественный 
состав комиссии по лекарственным сред-
ствам. В состав комиссии по лекарственным 
средствам входит 27 человек. Из них ученое 
звание, степень имеют: член-корреспондент 
НАН Беларуси, доктор медицинских наук, 
профессор - 1; доктор медицинских наук, 
профессор - 9; кандидат медицинских наук 
– 9 (из них 2 в настоящее время обучаются в 
докторантуре); кандидат фармацевтических 
наук - 3. При этом сформировано 25 групп 
экспертов, в состав которых вошли 222 спе-
циалиста, из них ученое звание, степень 
имеют: член-корреспондент НАН Беларуси, 
доктор медицинских наук, профессор - 2; 
доктор химических наук, академик НАН Бе-
ларуси – 1, доктор медицинских наук, про-
фессор - 67; доктор медицинских наук, до-
цент – 14, доктор фармацевтических наук, 
профессор – 3, доктор химических наук, 
профессор – 4, кандидат медицинских наук, 
доцент – 71; кандидат медицинских наук – 
19, кандидат фармацевтических наук, доцент 
– 2, кандидат химических наук -1. Таким об-
разом, 184 из 222 экспертов имеют ученое 
звание и степень.
В целях совершенствования процеду-
ры государственной регистрации лекар-
ственных средств в Республике Беларусь 
Министерством здравоохранения разрабо-
тан план мероприятий, который утвержден 
Министром здравоохранения В.И. Жарко 
14.02.2011 г. В соответствии с указанным 
планом в целях применения международ-
ных стандартов к практике регистрации ле-
карственных средств в Республике Беларусь 
выполнены следующие работы:
 01.04.2011 г. обеспечено проведение 
экспертизы клинико-фармакологического 
раздела регистрационных досье при перере-
гистрации лекарственных средств в полном 
объеме штатными экспертами УП «Центр 
экспертиз и испытаний в здравоохранении».
Подготовлена стандартная операцион-
ная процедура по выполнению экспертной 
оценки клинико-фармакологического разде-
ла регистрационного досье с обязательным 
анализом показателей эффективности и без-
опасности лекарственного средства.
С 01.01.2011 г выполняется разверну-
тая экспертиза отчетов по испытаниям био-
эквивалентности лекарственных средств по 
стандарту Всемирной организации здраво-
охранения.
В Лаборатории фармакопейного и фар-
мацевтического анализа разработана стан-
дартная операционная процедура «Орга-
низация и проведение работ по экспертизе 
регистрационных досье на лекарственные 
средства, фармацевтические субстанции с 
целью их регистрации (перерегистрации) и 
внесения изменений в регистрационные до-
сье. Контроль качества экспертных заключе-
ний» (утвержден СОП № 3/12-01 от 01.03.11 
г.).
С отечественными производителями 
лекарственных средств и представителями 
концерна «Белбиофарм» проведены практи-
ческие семинары по вопросам:
а) формирования регистрационного до-
сье по европейскому формату (CTD-формат);
б) организации службы фармаконадзора 
и инспектирования системы фармаконадзо-
ра на предприятиях (с участием представи-
телей Международного общества по фарма-
конадзору).
В рамках осуществления деятельности 
рабочей группы комиссии Таможенного Со-
юза по обеспечению взаимопризнания реги-
страционных удостоверений лекарственных 
средств, производимых отечественными 
производителями по требованиям Надлежа-
щей производственной практики, подготов-
лены и одобрены секретариатом Комиссии 
Таможенного Союза следующие документы:
а) по Надлежащей лабораторной практи-
ке (требования к доклиническому изучению 
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лекарственных средств);
б) по Надлежащей клинической практи-
ке (требования к проведению клинических 
испытаний лекарственных средств);
в) требования к упаковке и маркировке 
лекарственных средств;
г) требования к инструкции по медицин-
скому применению лекарственных средств.
Необходимо отметить, что для продви-
жения товаров в рамках Таможенного Союза 
(Республика Беларусь, Российская Федера-
ция и Казахстан) при Комиссии Таможен-
ного Союза создана рабочая группа по обе-
спечению взаимопризнания регистрацион-
ных удостоверений лекарственных средств, 
производимых отечественными производи-
телями по требованиям Надлежащей про-
изводственной практики. Как первый шаг в 
данном направлении следует рассматривать 
утверждение решением Комиссии Таможен-
ного Союза от 18 июня 2010 г. №298 Плана 
мероприятий по взаимному признанию реги-
страционных удостоверений на лекарствен-
ные средства производителей государств - 
членов Таможенного Союза, произведенных 
в условиях Надлежащей производственной 
практики (GMP), предусматривающего гар-
монизацию и унификацию всех основопола-
гающих документов Республики Беларусь, 
Российской Федерации и Республики Казах-
стан, регулирующих безопасность, эффек-
тивность и качество лекарственных средств 
[45]. А именно, согласно плану должны быть 
разработаны единые для стран-участниц Та-
моженного Союза:
правила надлежащей лабораторной 
практики (GLP);
правила надлежащей клинической прак-
тики (GCP);
правила надлежащей производственной 
практики (GMP);
правила подтверждения соответствия 
производства лекарственных средств требо-
ваниям GMP;
правила надлежащей дистрибьюторской 
практики (GDP);
правила надлежащей аптечной практики 
(GPP);
требования к инструкции для потребите-
лей;
требования к маркировке;
требования к регистрационному досье;
правила мониторинга побочных реак-
ций;
правила взаимного признания результа-
тов контроля качества;
фармакопейные стандарты; 
информационная система, содержащая 
информацию о зарегистрированных ле-
карственных средствах, о некачественных, 
фальсифицированных лекарственных сред-
ствах, о результатах мониторинга побочных 
реакций лекарственных средств;
иные документы в случае необходимо-
сти.
Указанный выше план находится в ста-
дии реализации.
Решением Комиссии Таможенного Со-
юза от 2 марта 2011 г. №564 одобрена Надле-
жащая лабораторная практика Таможенного 
Союза [46].
Решением Комиссии Таможенного Со-
юза от 2 марта 2011 г. №565 одобрена Надле-
жащая клиническая практика Таможенного 
Союза [47].
Решением Комиссии Таможенного Со-
юза от 19 мая 2011 г. №646 одобрены Требо-
вания к маркировке лекарственных средств 
[48].
Решением Комиссии Таможенного Со-
юза от 19 мая 2011 г. №647 одобрены Требо-
вания к инструкции по медицинскому при-
менению лекарственных средств [49]. 
У истоков создания нормативной право-
вой базы по регистрации лекарственных 
средств и организации системы регистрации 
лекарственных средств в Беларуси стояли: 
Годовальников Г.В., Гашек Л.Е., Реутская 
Л.А., Тимошина В.В., Кевра М.К., Гаврилен-
ко Л.Н., Полякова Л.В., Шамсутдинова Т.А, 
Шеряков А.А., Воронов Г.Г., Рождествен-
ский Д.А., Рафалович Л.И., Авзина Т.Ф., 
Марченко С.И. 
ВЫВОДЫ
1. Система регистрации лекарственных 
средств в Беларуси начала формироваться в 
1991 году. С 1991 года и по настоящее время 
создана нормативная правовая база по реги-
страции лекарственных средств, гармонизи-
рованная с международными документами, 
создана структура по регистрации лекар-
ственных средств с целью обеспечения насе-
ления страны эффективными, безопасными 
и качественными лекарственными средства-
ми. 
2. Министерство здравоохранения Ре-
спублики Беларусь реализует государствен-
ную политику в сфере обращения лекар-
ственных средств, в том числе по регистра-
ции лекарственных средств, государствен-
ному контролю за качеством лекарственных 
средств, контролю за побочными реакциями 
на лекарственные средства.
3. Комплекс работ по осуществлению ре-
гистрации лекарственных средств осущест-
вляется через созданное в 1997 году Респу-
бликанское унитарное предприятие «Центр 
экспертиз и испытаний в здравоохранении».




THE HISTORY OF REGISTRATION 
OF MEDICINAL FACILITIES IN REPUBLIC 
OF BELARUS
In the article the historical data about shap-
ing the system of registration of medicinal facil-
ities in Republic of Belarus since 1991 till our 
days are given: the creation of regulation organ, 
the publication of normative legal acts and their 
realization.
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дарственной регистрации (перерегистрации) 
лекарственных средств и фармацевтических 
субстанций и Положения о государственной 
регистрации (перерегистрации) изделий ме-
дицинского назначения и медицинской тех-
ники: пост. Министерства здравоохранения 
Респ. Беларусь от 2 сентября 2008 г., №1269.
32. О требованиях к документам на ле-
карственные средства, фармацевтические 
субстанции, заявляемые на государственную 
регистрацию (перерегистрацию), и призна-
нии утратившим силу некоторых норматив-
ных правовых актов Министерства здраво-
охранения Республики Беларусь: пост. Ми-
нистерства здравоохранения Респ. Беларусь 
от 21 ноября 2008 г., №199.
33. Об утверждении состава и групп экс-
пертов комиссии по лекарственным сред-
ствам Министерства здравоохранения Ре-
спублики Беларусь: приказ Министерства 
здравоохранения Респ. Беларусь от 30 сентя-
бря 2008 г., №907.
34. Об утверждении Положения о комис-
сии по лекарственным средствам: пост. Ми-
нистерства здравоохранения Респ. Беларусь 
от 31 октября 2008 г., №182.
35. Об основах административных про-
цедур: Закон Респ. Беларусь от 28 октября 
2008 г., №433.
36. Об утверждении перечня администра-
тивных процедур, совершаемых Республикан-
ским центром по оздоровлению и санитарно-
курортному лечению населения в отношении 
юридических лиц и индивидуальных пред-
принимателей, и о внесении изменений и до-
полнений в постановление Совета Министров 
Республики Беларусь от 31 октября 2007 г. 
№1430: пост. Совета Министров Респ. Бела-
русь от 9 февраля 2009 г., №171.
37. О внесении изменений и дополне-
ний в некоторые постановления Совета Ми-
нистров Республики Беларусь по вопросам 
осуществления административных проце-
дур в сфере здравоохранения: пост. Совета 
Министров Респ. Беларусь от 26 февраля 
2009 г., №254.
38. О требованиях к документам на ле-
карственные средства, фармацевтические 
субстанции, заявляемые на государственную 
регистрацию (перерегистрацию), и докумен-
там, представляемым для внесения измене-
ний в регистрационное досье на лекарствен-
ное средство (фармацевтическую субстан-
цию), ранее зарегистрированное в Республи-
ке Беларусь, и о признании утратившим силу 
постановления Министерства здравоохране-
ния Республики Беларусь от 21 ноября 2008 
г. №199: пост. Министерства здравоохране-
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ния Респ. Беларусь от 8 мая 2009 г., №52.
39. О некоторых вопросах проведения 
клинических испытаний лекарственных 
средств: пост. Министерства здравоохране-
ния Респ. Беларусь от 7 мая 2009 г., №50.
40. О внесении изменений и дополне-
ний в некоторые Законы Республики Бела-
русь по вопросам обращения лекарственных 
средств: Закон Респ. Беларусь от 15 июня 
2009 г., №27-З.
41. Об утверждении Инструкции о про-
ведении экспертизы документов регистра-
ционного досье на лекарственное средство, 
фармацевтическую субстанцию и докумен-
тов, представляемых для внесения измене-
ний в регистрационное досье ранее заре-
гистрированного лекарственного средства, 
фармацевтической субстанции: приказ Ми-
нистерства здравоохранения Респ. Беларусь 
от 23.06.2009 г., №610.
42. О внесении изменений и дополнений 
в приказ Министерства здравоохранения Ре-
спублики Беларусь от 23 июня 2009 г. №610: 
приказ Министерства здравоохранения Респ. 
Беларусь от 14.03.2011 г., №237.
43. Об утверждении и введении в дей-
ствие технического нормативного акта: пост. 
Министерства здравоохранения Респ. Бела-
русь от 29.12.2010 г., №181.
44. О внесении изменений и дополнений 
в приказ Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь от 30 сентября 2008 г. 
№907: приказ Министерства здравоохране-
ния Респ. Беларусь от 04.01.2011 г., №3.
45. План мероприятий по взаимному 
признанию регистрационных удостоверений 
на лекарственные средства производителей 
государств – членов Таможенного Союза, 
произведенных в условиях Надлежащей 
производственной практики (GMP): решеие 
Комиссии Таможенного Союза от 18 июня 
2010 г., №298.
46. Надлежащая лабораторная практика 
Таможенного союза: решение Комиссии Та-
моженного Союза от 2 марта 2011 г., №564.
47. Надлежащая клиническая практика 
Таможенного союза: решение Комиссии Та-
моженного Союза от 2 марта 2011 г., №565.
48. Требования к маркировке лекар-
ственных средств: решение Комиссии Тамо-
женного Союза от 19 мая 2011 г., №646.
49. Требования к инструкции по ме-
дицинскому применению лекарственных 
средств: решение Комиссии Таможенного 
Союза от 19 мая 2011 г., №647.
Адрес для корреспонденции:
220037, Республика Беларусь, 
г. Минск, пер. Товарищеский, 2а,
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